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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 11-165097- -6

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I
ACT: 519 PRESENTACION

FECHA: 2013-04-03 17:07:07
EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
FOLIOS: 5

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,

Abogado(a)/Sefior(a)

CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA

Asunto: Radicacion: 11-165097- -6

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 6055

Folios: 5
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/EP2010/057213
Fecha de Presentacion Internacional 26/05/2010

1. Documentos estudiados

Descripcion:

Folios 117 a 292 reverso

Noviembre 30 de 2011

Reivindicaciones

Folios 293 a 301 reverso

Noviembre 30 de 2011

Folios 321 a 327

Febrero 21 de 2012

Prioridad:

US 61/181,753

Mayo 28 de 2009

US 61/263,141

Noviembre 20 de 2009

US 61/324.938

Abril 16 de 2010

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicaciobn de Prioridad porque esta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con
el de la prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo 10 de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra
en cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen
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para las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria,
solo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.

Por lo tanto, las reivindicaciones adicionales 11 a 13 presentes en el folio 337 de
esta solicitud, son aceptadas para ser estudiadas, porque se registra el pago de
estas reivindicaciones, de acuerdo con los recibos visibles en los folios 319 y 320.

Titulo de la solicitud: “Derivados aminobutiricos sustituidos como inhibidores de
Neprisilina”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la obtencién de compuestos
inhibidores de Endopeptidasa Neutra, para el tratamiento de la hipertension
arterial.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio plantea la obtencion de
compuestos derivados de acido 4 — amino — 4 — bifenil metil butirico como
inhibidores de Endopeptidasa Neutra (NEP) para el tratamiento de la hipertension
arterial.

&)

(R3),

El objeto de la presente Solicitud reporta Clasificacion Internacional de Patentes
(CIP): CO7C233/45.

4. De la Solicitud de la Patente

Titulo

El titulo de la presente solicitud de considera muy general, porque al mencionar la
invencion como “derivados de aminobutirico” se pueden incluir compuestos que no
pertenecen al objeto de esta invencién. Se observan los compuestos de la
presente solicitud y los compuestos divulgados corresponden a derivados de acido
— 4 — (bifenil)metil — 4 — carbonilamino butirico. Se solicita realizar la respectiva
modificacion del titulo, que ilustre el objeto de la invencibn de manera mas
detallada.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 a 3 no son concisas porque en estas se mencionan
términos generales para definir los sustituyentes de la Formula |I” tales como
“arilo”, “heteroarilo” o “heterociclo” los cuales pueden ser muchisimos
sustituyentes posibles; también menciona términos que a pesar de ser restringidos
de una generalidad tales como “alquilo C,.;”, “cicloalquilo Cs;", “alcoxido C,.;",
“haloalquilo C.7", “hidroxilalquilo C.", “alquenilo C,7", “NHSO; alquilo C..;”, “CONH
alquilo C,7", entre otros mas, los cuales constituyen muchas posibilidades de
sustituyentes, a partir de los cuales se pueden obtener muchisimos compuestos,

los cuales incrementan la complejidad de la presente solicitud y por lo tanto no se
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puede establecer de manera certera el alcance de esta invencién. Se solicita que
los sustituyentes anteriormente descritos sean definidos con mas precision de
acuerdo a lo definido racionalmente dentro de la invencién (por ejemplo, alquilo C..
7 se defina como metil, etil, propil, isopropil, tercbutil; heteroarilo se defina como
furano, tiofeno, piridina, pirazol, imidazol, oxazol, quinolina, entre otros; y de la
misma manera, se pueden definir mas detalladamente los sustituyentes definidos
antes), de tal manera que la presente invencion divulgue de forma mas detallada y
concisa, el conjunto de compuestos que el inventor desea proteger. Se
recomienda realizar la restriccion de los posibles sustituyente de acuerdo a lo que
se encuentra debidamente soportado dentro del capitulo descriptivo de esta
solicitud y se muestra a continuacion:
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Para estas mismas reivindicaciones 1 a 3 no se menciona que R? es H, pero en
los diferentes ejemplos presentados en la descripcion, el grupo bifenil no esta
sustituido en el grupo fenil distal. Se solicita incluir esta condicion dentro de la
redaccion de dichas reivindicaciones donde R? es H y que se sustenta en la
descripcion.

Las reivindicaciones 4 y 8 definen la misma materia. Se solicita eliminar una de
ellas.

YS"'"YE YA::Y‘# Wzﬁfwiwat
SO A >IN
. . . . 1 rN"'-u..,, 4 X 4 2
Para las reivindicaciones 5 a 7, los anillos Yoo Yoo, W donde Y

e Y* pueden ser C, N, S, O; W', W?, W3y W* son N U O, pueden definir muchos
compuestos heterociclicos. Se sugiere detallar en estas reivindicaciones que
anillos heterociclicos especificos se obtienen.

Para la reivindicacion 13 se solicita especificar las sustancias objeto de la

combinacion farmacéutica, porque al mencionarlas por grupos
farmacoterapéuticos, dentro de cada grupo se incluye una cantidad muy extensa
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de posibles combinaciones a obtener. Se sugiere mencionar los compuestos
especificas para cada grupo. Por ejemplo, en vez de mencionar inhibidores de
HMG-CoA reductasa, se sugiere mencionar los agentes especificos tales como
Lovastatina, Fluvastatina; en el caso de diurético, se sugiere mencionar
Hidroclorotiazida, Espironolactona, Furosemida; asi mismo con los otros grupos
farmacoterapéuticos.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, el 28 de mayo de 2009.
Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontrd el
siguiente documento que anticipa el objeto de esta solicitud.

Item | Documento Titulo Fecha de Publicacion

D1 US5217996 “Biaryl substltute:né]lir;g\plno butyric acid Junio 8 de 1993

El documento D1* divulga compuestos derivados de acido 4 — bifenilmetil — 4 —
amino butirico como inhibidores de Endopeptidasa Neutra (NEP), utiles en el
tratamiento de enfermedades cardiovasculares.

O R
ROOC—C H--CH:—-CH—-—NH—g—A—I{I:H}m-'-CDDR'
Illa Rs
CH;

R4

6. Examen de Patentabilidad.

Novedad (Art 16 D 486)

La reivindicacion 1 divulga un compuesto de la férmula (I) o una sal
farmacéuticamente aceptable, donde... (Folio 321 a folio 322, lineas 1 - 24).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Solicitud D1
Compuesto de la féormula I Compuesto de la férmula Ib
PoT
RDDC-—(IZH-CH:-CH—NH—C-A—(CH]I,,,—C‘DOR'
R Rs
CH;
R4

R%es H

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=5217996A&KC=A&FT=D&ND=&date=19930608&DB=&locale=en_EP
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R, es alquilo Cy.7 R: es alquilo inferior

X es OH, O-alquilo Ci+ -COOR es un carboxilo, un derivado éster de
carboxilo

(R, es alquilo C,.7, CN, halégeno, OH, Rsy Rs son H, halégeno, alquilo inferior, OH,

haloalquilo alcoxido inferior, CN, CFs,

Cizynes0,1,2,3,465

R?® es A'COX?, donde A! es un enlace o alquilen R

C.., donde opcionalmente de este alquilen se 2

forma un cicloalquilo Cs7; X*esOHu O - *

alquilo Ciz ]
-A=—(CH),y—COOR
Donde A es un alquilen inferior o un ciclohexilen,
mes001, R, es Hy COOR’ es un carboxilo o
un derivado éster de carboxilo

Las caracteristicas técnicas esenciales de los compuestos de la férmula | de
acuerdo a lo estabvlecido dentro de la reivindicacion 1, han sido divulgadas
previamente en D1 (D1: pagina 2, columna 1, lineas 61 y 62; pagina 5, columna 7,
lineas 1 — 22), donde se divulgan compuestos de la férmula Ib, derivados de acido
4 — amino — 4 — bifenilmetil butirico como inhibidores de Endopeptidasa neutra
(NEP) para el tratamiento de enfermedades cardiovasculares.

Los ejemplos 1 a 8 descritos en las columnas 19 a 23 de D1 se encuentran
incluidos dentro de los compuestos de la presente solicitud, cuando en la férmula |
de la reivindicacion 1 se define R3 como A'COX*.

En consecuencia, la reivindicacion 1 de acuerdo a lo divulgado en D1, carece de
Novedad.

Las reivindicaciones 2 a 4 y 10 a 13, dependientes de las reivindicacién 1, no
divulgan caracteristicas adicionales que le otorguen novedad a los compuestos de
la féormula | de acuerdo a la reivindicacion 1. Por lo tanto, estas reivindicaciones
también carecen de Novedad.

7. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de esta solicitud se ven afectados de la siguiente
manera:

Item Documento Reivindicaciones | Requisitos que afecta
D1 US5217996 lad4yl0al3 Novedad
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso de no
dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2013-04-09

Elabord: Dayron Alexander Ramirez Reyes
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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